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Rapaz de 15 anos referenciado por máculas puntiformes 
eritematosas acastanhadas, não pruriginosas, agrupa-
das nas regiões mediais dos tornozelos (Fig. 1), que não 
desapareciam sob pressão digital. Era referido um perí-
odo de evolução de dois meses após o aparecimento, 
sendo este coincidente, aparentemente, com o início de 
atividade desportiva de competição. O estudo analítico 
e imunológico não revelou alterações. A biópsia cutânea 
demonstrou a presença na derme de extravasamento 
eritrocitário, infiltrado linfocitário perivascular e depo-
sição de hemossiderina nos macrófagos. Não se obser-
varam fenómenos de necrose fibrinoide ou infiltrados 
de neutrófilos nas paredes dos vasos. Estes achados 
corroboraram a hipótese de diagnóstico de dermatose 
purpúrica pigmentada e excluíram a possibilidade de 
vasculite. Verificou-se ligeira regressão das lesões com a 
aplicação tópica de corticoide. 
As dermatoses purpúricas pigmentadas constituem um 
grupo de capilarites benignas raras, sendo alguns sub-
tipos mais frequentes em idade pediátrica, como a 
púrpura anular telangiectásica e o líquen aureus de 
distribuição mais localizada, ou a doença de Schamberg 
de caráter mais progressivo. A púrpura pruriginosa, púr-
pura de Doucas e Kapetanakis e dermatose purpúrica 
pigmentada liquenoide de Gougerot e Blum são outros 
subtipos conhecidos. 
Múltiplas causas etiológicas (exercício físico, hiperten-
são venosa, álcool, infeção local, fármacos, dislipidemia) 
têm sido descritas. 
A associação descrita com a micose fungoide poderá exigir 
seguimento nas formas de apresentação menos típicas. 
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Figura 1. Máculas puntiformes eritematosas acastanhadas e aspeto 
típico em grãos de canela na face medial do tornozelo esquerdo.
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NOME DO MEDICAMENTO Gardasil, suspensão injetável em seringa pré-cheia. Vacina contra o Papilomavírus Humano [Tipos 6, 11, 16, 18] (Recombinante, adsorvida). COMPOSIÇÃO QUALITATIVA E QUANTITATIVA 1 dose contém Proteína L1 do HPV Tipo 6 (20 μg), Tipo 11 (40 
μg), Tipo 16 (40 μg) e Tipo 18 (20 μg), adsorvida no adjuvante amorfo de sulfato de hidroxifosfato de alumínio. INFORMAÇÕES CLÍNICAS Indicações terapêuticas Gardasil é uma vacina para utilizar a partir dos 9 anos de idade para a prevenção de: - lesões genitais pré-cancerosas (colo 
do útero, vulva e vagina), lesões anais pré-cancerosas, cancro do colo do útero e cancro do ânus causalmente relacionados com alguns tipos oncogénicos de Papilomavírus Humano (HPV). - verrugas genitais (condiloma acuminado) causalmente relacionadas com tipos específicos de HPV.
Posologia e modo de administração Indivíduos dos 9 aos 13 anos (inclusive): Gardasil pode ser administrado de acordo com um esquema de 2 doses (0,5 ml aos 0, 6 meses). Se a segunda dose da vacina for administrada menos de 
6 meses após a primeira dose, deverá ser sempre administrada uma terceira dose. Em alternativa, Gardasil pode ser administrado de acordo com um esquema de 3 doses (0,5 ml aos 0,2, 6 meses). A segunda dose deve ser administrada 
pelo menos um mês após a primeira dose e a terceira dose deve ser administrada pelo menos 3 meses após a segunda dose. As três doses devem ser administradas no período de 1 ano. Indivíduos a partir dos 14 anos de idade: Gardasil 
deve ser administrado de acordo com um esquema de 3 doses (0,5 ml aos 0, 2, 6 meses). A segunda dose deve ser administrada pelo menos um mês após a primeira dose e a terceira dose deve ser administrada pelo menos 3 meses após 
a segunda dose. As três doses devem ser administradas no período de 1 ano. População pediátrica: a segurança e a eficácia de Gardasil em crianças com menos de 9 anos de idade não foram estabelecidas. Não existem dados disponíveis. Recomenda-se que os indivíduos 
que recebem a primeira dose de Gardasil, completem o esquema de vacinação com Gardasil (ver Advertências e precauções especiais de utilização). A vacina deve ser administrada através de uma injeção intramuscular. O local preferencial é a região deltoide, na parte superior do braço, 
ou a região anterolateral superior da coxa. Contraindicações Hipersensibilidade à substância ativa ou a qualquer um dos excipientes. Os indivíduos que desenvolvam sintomas indicativos de hipersensibilidade após receberem uma dose de Gardasil, não devem receber mais doses de 
Gardasil. A administração de Gardasil deve ser adiada nos indivíduos que sofrem de uma patologia febril aguda grave. Advertências e precauções especiais de utilização A decisão de vacinar um indivíduo deve ter em consideração, caso a caso, o risco de exposição prévia ao HPV 
e o benefício potencial da vacinação. Tal como acontece com todas as vacinas injetáveis, deverá estar sempre prontamente disponível tratamento médico apropriado em caso de uma rara ocorrência de reações anafiláticas após a administração da vacina. Pode surgir síncope (desmaio), 
por vezes associada a queda, após ou mesmo antes, de qualquer vacinação, especialmente em adolescentes como uma resposta psicogénica à injeção por agulha. Isto pode ser acompanhado por vários sinais neurológicos como distúrbios visuais transitórios, parestesia e movimentos 
tónico-clónicos dos membros durante a recuperação. Por este motivo, as pessoas vacinadas devem ficar sob observação durante aproximadamente 15 minutos após a administração da vacina. É importante que sejam implementados procedimentos que evitem lesões pelos desmaios. 
Tal como acontece com qualquer vacina, a vacinação com Gardasil poderá não resultar na proteção de todos os recetores da vacina. Gardasil apenas protegerá contra as patologias provocadas pelos tipos 6, 11, 16 e 18 do HPV e parcialmente contra as patologias relacionadas com certos 
tipos de HPV. Gardasil destina-se apenas a utilização profilática e não tem qualquer efeito nas infeções ativas por HPV ou na doença clínica estabelecida. Gardasil não demonstrou ter um efeito terapêutico. A vacinação não substitui o rastreio do colo do útero de rotina. Não existem 
dados relativos à utilização de Gardasil em indivíduos com uma deficiente resposta imunitária. Esta vacina deve ser administrada com precaução a indivíduos com trombocitopenia ou qualquer perturbação da coagulação pois pode ocorrer uma hemorragia após uma administração 
intramuscular nestes indivíduos. Não há dados de segurança, imunogenicidade ou eficácia que sustentem a administração alternada de Gardasil com outra vacina contra o HPV. Foram avaliadas a segurança e a imunogenicidade da vacina em indivíduos com idade entre os 7 e os 12 anos, 
que se sabe estarem infetados pelo Vírus da Imunodeficiência Humana (VIH). Os indivíduos com resposta imunitária deficiente devida quer à utilização de terapêutica imunossupressora potente, quer a defeito genético, ou outras causas, poderão não ter resposta à vacina. Interações 
medicamentosas A administração de Gardasil em simultâneo (mas, para vacinas injetáveis, em diferentes locais de injeção) com a vacina contra a hepatite B (recombinante), não interferiu com a resposta imunitária aos tipos de HPV. Gardasil pode ser administrado concomitantemente 
com uma vacina de reforço combinada contendo, além de difteria (d) e tétano (T), tosse convulsa (acelular) (Pa) e/ou poliomielite (inativada) (VIP) (vacinas TdPa, Td-VIP, TdPa-VIP) sem interferência significativa na resposta de anticorpos a qualquer um dos componentes de uma destas 
vacinas. O uso de contracetivos hormonais não pareceu afetar a resposta imunitária ao Gardasil. Gravidez e aleitamento Os dados relativos à administração de Gardasil durante a gravidez não revelaram qualquer sinal em termos de segurança. Contudo, estes dados são insuficientes 
para recomendar a utilização de Gardasil durante a gravidez. A vacinação deve ser adiada até ao final da gravidez. Gardasil pode ser utilizado durante a amamentação. Efeitos indesejáveis Muito frequentes: cefaleias e no local de injeção: eritema, dor e tumefação. Frequentes: naúseas, 
dor na extremidade, pirexia e no local de injeção: hematoma e prurido. Para a lista completa de reações adversas incluindo as que foram reportadas na vigilância póscomercialização, consultar o Resumo das Características do Medicamento. Propriedades farmacodinâmicas A indicação 
baseia-se na demonstração de eficácia de Gardasil em indivíduos do sexo feminino dos 16 aos 45 anos de idade e em indivíduos do sexo masculino dos 16 aos 26 anos de idade e na demonstração de imunogenicidade de Gardasil em crianças e adolescentes entre os 9 e os 15 anos de 
idade. A Neoplasia Intra-epitelial Cervical (CIN) de Grau 2/3 (displasia de grau moderado a alto) e o adenocarcinoma in situ (AIS) foram utilizados nos ensaios clínicos como um marcador clínico (“surrogate marker”) de cancro do colo do útero. A Neoplasia Intraepitelial Anal (AIN) de grau 
2/3 (displasia de grau moderado a alto) foi utilizada nos ensaios clínicos como um marcador clínico (“surrogate marker”) do cancro do ânus. No fim do ensaio e na análise combinada de protocolos: a eficácia de Gardasil contra CIN (1, 2, 3) ou AIS associados aos tipos 6, 11, 16 e 18 do 
HPV foi de 96% (IC de 95%: 92,3, 98,2), a eficácia de Gardasil contra VIN 2/3 e VaIN 2/3 associadas aos tipos 6, 11, 16 e 18 do HPV foi de, respetivamente, 100% (IC de 95%: 67,2, 100) e 100% (IC de 95%: 55,4, 100). A eficácia de Gardasil contra as verrugas genitais associadas aos tipos 6, 
11, 16 e 18 do HPV foi de 99,0% (IC de 95%: 96,2, 99,9). Indivíduos infetados pelo VIH Foi realizado um estudo académico documentando a segurança e imunogenicidade de Gardasil em 126 indivíduos, com idades entre os 7 e os 12 anos, infetados pelo VIH (dos quais 96 receberam 
Gardasil). O perfil de segurança foi semelhante aos dos indivíduos não infetados pelo VIH em outros estudos. Para mais informações deverá contactar o titular da autorização de introdução no mercado. TITULAR DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO: Sanofi Pasteur 
MSD SNC, 162 avenue Jean Jaurès, F-69007 Lyon, França. Representante local: Sanofi Pasteur MSD, SA – tel: 214704550. NÚMERO(S) DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO: 5039243. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAÇÃO/RENOVAÇÃO DA AUTORIZAÇÃO 
DE INTRODUÇÃO NO MERCADO: 20 setembro 2006. DATA DA REVISÃO DO TEXTO: Outubro 2014. Medicamento sujeito a receita médica, não comparticipado. PVP: 119,81€. Para mais informações deverá contactar o titular de AIM.
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EM AMBOS OS SEXOS
PREVENÇÃO DA DOENÇA POR HPV*
* tipos 6,11,16,18.
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